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斣斔斏药物合并症调查结果和分析
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  椲摘要椵 目的椇评估湖北省慢性髓系白血病棬斆斖斕棭患者口服酪氨酸激酶抑制剂棬斣斔斏棭后出现合并症的状况暎
方法椇棽棸棻椀灢棻棻棴棽棸棻椂灢棸棿在湖北省范围内棳向正在接受斣斔斏治疗的斆斖斕患者无记名发放调查问卷暎结果椇共发
放问卷棻椀棸份棳收回棻棽棾份棳其中男性患者椃椄例棬椂棾棩棭棳中位年龄棿椀棬棻棻暙椃棽棭岁棳椃椃例棬椂棾棩棭在诊断棻年内开始
斣斔斏治疗棳斣斔斏中位治疗时间为棿棽棶椀个月棬椉棻年暙棻棽年棭椈棽棸棩棬棽椀棷棻棽棾棭患者口服斣斔斏后出现合并症棳椆棽棩
棬棽棾棷棽椀棭患者口服伊马替尼棳口服斣斔斏出现合并症的中位时间为棾椂个月椈棻年内出现合并症患者棻棸例棳棻暙棾年出
现合并症者棽例棳棾暙椀年出现合并症者椀例棳椀年及以上出现合并症者椄例暎其中椀例棬棿棩棭合并肿瘤棳棻棾例
棬棻棻棩棭合并消化系统疾病棳棻例合并高血压棳棽例皮炎棳棻例腰椎间盘突出症棳棻例前列腺炎棳棻例咽喉肿块棳棻例痛
性眼肌麻痹棳相关科室就诊治疗后可坚持口服斣斔斏药物暎结论椇部分斆斖斕患者口服斣斔斏期间棳可出现不同程度
的合并症棳在处理合并症的同时棳为了不影响斆斖斕的治疗棳需要多学科综合管理暎

椲关键词椵 慢性髓系白血病椈合并症椈多学科综合管理
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临床血液学杂志 第棾棻卷

  慢性髓系白血病棬斻旇旘旓旑旈斻旐旟斿旍旓旈斾旍斿旛旊斿旐旈斸棳
斆斖斕棭是一类发生在造血干细胞的以髓系细胞慢性
增殖为主要特征的恶性克隆性疾病棳约占所有白血
病的棻椀棩暡棻暢棳全球年发病率为棬棻棶椂暙棽棶棸棭棷棻棸
万暡棽暢棳国内的流行病学调查数据显示斆斖斕的年发
病率为棸棶棿棷棻棸万暡棾暢暎酪氨酸激酶抑制剂棬旚旟旘旓旙旈旑斿
旊旈旑斸旙斿旈旑旇旈斺旈旚旓旘棳斣斔斏棭的应用是斆斖斕治疗划时代
的里程碑棳自一代药物伊马替尼棬斏旐斸旚旈旑旈斺棭开始应
用以来棳众多的临床试验已证实其确切的疗效暎目
前棳斣斔斏已成为各期斆斖斕患者的一线治疗药物棳
并被推荐于长期甚至终生用药暡棿暢暎因此棳患者在长
期存活过程中可能出现合并症棳特别是继发肿瘤棳
应该引起重视和加强管理暎本文就湖北省内斆斖斕
患者口服斣斔斏药物期间出现合并症情况进行了调
查棳并对调查结果进行分析棳现报告如下暎
棻 资料与方法
棻棶棻 资料

棽棸棻椀灢棻棻棴棽棸棻椂灢棸棿在湖北省范围内棳在门诊向
不同疾病阶段正在接受斣斔斏治疗的斆斖斕患者棳无
记名随机发放纸质版调查问卷棳问卷结合国内外
斣斔斏治疗常见合并症进行合理设计棳发放的同时向
患者详细讲述问卷填写注意事项暎共发放问卷棻椀棸
份棳部分患者由于关键内容填写不完整棬如斣斔斏治
疗情况未填写棭或者不够详细等问题被排除棳通过
筛选共棻棽棾份调查问卷符合研究需要棳即符合研究
要求的患者共棻棽棾例暎对于有阅读或记忆方面困
难的患者棳可由家属协助填写椈如果问卷中设置的
问题不能全面反映患者情况棳可另外根据自身情况
进行描述暎
棻棶棽 调查内容

调查问卷包括以下内容椇患者人口学基本特征
棬年龄暍性别暍受教育程度棭棳斆斖斕患者的疾病特征
棬确诊斆斖斕的时间暍诊断时疾病分期暍开始斣斔斏治
疗的时间及斣斔斏治疗距诊断的时间暍斣斔斏治疗前
的用药史棭棳目前使用的斣斔斏种类棳斣斔斏所致合并
症的类型棬包括斣斔斏使用后合并二次肿瘤的情况棭
以及对患者生活质量的影响暍斣斔斏不同服药时长出
现合并症情况暍不同类型斣斔斏服用后出现合并症
情况等暎
棽 结果
棽棶棻 患者基本特征

棻棽棾例斆斖斕患者中棳男椃椄例棬椂棾棩棭棳女棿椀例
棬棾椃棩棭椈中位年龄棿椀棬棻棻暙椃棽棭岁椈初中及以下学历
椀椃例棬棿椂棶棾棩棭棳高中及以上学历椂椂例棬椀棾棶椃棩棳其
中高中棾棽例棳专科棻椂例棳本科及以上棻椄例棭椈确诊
时长 棿棶椀棬棻暙棻椄棭年椈确 诊 时 慢 性 期 棻棻椀 例
棬椆棾灡椀棩棭棳加速期和急变期共椄例棬椂棶椀棩棳其中加
速期棾例棳急变期椀例棭椈斣斔斏开始治疗前共椄椃例
口服羟基脲治疗棳其中治疗时间椌棻个月者棿椄例

棬椀椀棶棽棩棭棳干扰素使用者共 棿棻 例棳其中 棻椆 例
棬棿椂灡棾棩棭使用时间椌椂个月椈斣斔斏治疗至诊断的中
位时间为棾个月棬椉棻暙棻棸年棭棳斣斔斏中位治疗时间
棿棽棶椀个月棬椉棻暙棻棽年棭棳斣斔斏口服后出现合并症的
中位时间棾椂棬棻暙棻棽椀棭个月暎
棽棶棽 患者斣斔斏治疗后合并症调查结果

棻棽棾例患者中口服斣斔斏期间出现合并症共棽椀
例棬棽棸棩棭棳其中棻棾例合并消化性系统疾病棳主要表
现为消化道溃疡棬棽例棭棳胃炎棬棿例棭棳息肉棬棽例棭棳结
石棬棽例棭棳胆囊炎棬棽例棭棳肝炎棬棻例棭椈椀例合并肿
瘤棳包括棻例子宫肌瘤棳棻例乳腺癌棳棻例宫颈癌棳
棻例卵巢囊腺瘤和棻例胰腺神经内分泌癌棳这些患
者通过手术或化疗后好转椈椃例合并其他疾病棳包括
棻例高血压棳棽例皮炎棳棻例腰椎间盘突出症棳棻例前
列腺炎棳棻例咽喉肿块棳棻例眼肌痛性麻痹棳相关科
室就诊治疗后可坚持口服斣斔斏药物暎

此棽椀例患者中棳棽棾例棬椆棽棩棭口服伊马替尼棳患
者出现合并症为消化系统疾病棻棾例棳高血压棻例棳
二次肿瘤棿例棳皮炎棻例棳腰椎间盘突出症棻例棳前
列腺炎棻例棳咽喉肿块棻例棳眼肌痛性麻痹棻例棳其
中棿例患者选择一代 斣斔斏国产仿制药棳合并症为
棽例消化系统疾病棳棻例高血压棳棻例子宫肌瘤椈棽例
棬椄棩棭口服二代斣斔斏尼罗替尼棳合并症为棻例皮炎棳
棻例胰腺神经内分泌癌暎棻年内出现合并症者棻棸
例棳棻暙棾年出现合并症者棽例棳棾暙椀年出现合并症
者椀例棳椀年及以上出现合并症者椄例暎
棾 讨论

斣斔斏的应用对斆斖斕治疗产生了巨大的影响暎
伊马替尼治疗可使患者获得极佳的长期生存棳有报
道显示伊马替尼治疗 斆斖斕棳棻棸年相对生存率为
椆棽棩暡椀暢暎然而棳抗肿瘤治疗在取得不俗疗效的同
时棳是否会增加合并症和继发肿瘤的风险有待探
讨暎与所有肿瘤一样棳斆斖斕的最终治疗目标是延
长生存期和提高生活质量暎在斣斔斏治疗斆斖斕过
程中棳重视合并症的治疗对提高患者的生活质量尤
为关键暎本研究结合患者口服斣斔斏过程中常见问
题棳针对性的设计问卷调查内容棳反映我省斆斖斕患
者接受斣斔斏治疗后出现合并症的现状暎

任薇如等暡椂暢报道了椀棽例慢性期斆斖斕患者棳其
中棽椀例棬棿椄棩棭存在合并症棳中位年龄椂椀棶棾棬椂棸暙
椃椄棭岁棳前棾位分别为高血压棻棿例棬棽椂棶椆棩棭棳棽型糖
尿病 椄 例棬棻椀棶棿棩棭棳胆囊结石 椂 例棬棻棻棶椀棩棭暎
斍旓旘斸灢斣旟斺旓旘等暡椃暢报道了几乎椀棸棩 斆斖斕患者在口
服二代斣斔斏后出现合并症棳大部分合并症发生较
晚棳多为口服斣斔斏超过棻年后出现棳主要表现为严
重的心血管事件和胸腔积液暎本研究中棳斣斔斏药物
服用期间出现合并症的患者占棽棸棩棬棽椀棷棻棽棾棭椈其中
椀棽棩棬棻棾棷棽椀棭患者表现为消化系统疾病合并症棳
棽棸棩棬椀棷棽椀棭患者表现为二次肿瘤暎与国内外研究
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第棻棻期 吴要功棳等棶湖北省慢性髓系白血病患者口服斣斔斏药物合并症调查结果和分析

相比棳本研究仅棽棸棩患者出现合并症棳且以消化系
统疾病为主棳可能与研究对象中患者中位年龄
棬棿椀岁棭偏小棳较一般老年人年轻棳合并症患病率低暍
程度轻有关暎另外棳斢斸旛旙旙斿旍斿等暡椄暢研究结果表明棳
伴随疾病与斆斖斕患者的总生存相关棳但与治疗反
应及疾病进展无相关性暎而本研究中多数患者通
过多学科治疗均能够继续口服 斣斔斏药物棳维持疗
效暎目前国内外此类研究较少棳迫切需要大规模暍
多中心临床试验棳以提高对存在合并症的斆斖斕患
者棬尤其是老年患者棭斣斔斏治疗的认识暎

斖旈旘斸旑斾斸等暡椆暢进行了一项临床研究棳分析斆斖斕
患者的继发肿瘤数据暎该研究纳入了棻椀棽椀例慢
性期斆斖斕患者棳接受斣斔斏棬旑椊椂棻棭和干扰素灢毩棬旑椊
棾棭治疗后棳椂棿例继发肿瘤棳二次肿瘤发生率为棿棩
棬椂棿棷棻椀棽椀棭棳最常见的恶性肿瘤依次为前列腺癌
棬棻棾棩棭暍结直肠癌棬椆棩棭和肺癌棬椆棩棭暍非霍奇金淋
巴瘤棬棻棸棩棭暍黑色素瘤棬椃棩棭等暎尽管目前有病例
对照研究显示斣斔斏不增加肿瘤发生风险暡棻棸棴棻棻暢棳但
在基于人群的研究中斣斔斏可增加继发肿瘤发生的
风险暡棻棽棴棻棾暢暎因此棳斣斔斏治疗斆斖斕导致继发肿瘤的
风险仍应引起重视棳对斆斖斕患者继发肿瘤进行长
期随访十分必要暎本研究中棳继发肿瘤患者仅椀例棳
发生率为棿棩棬椀棷棻棽棾棭棳与国外报道结果类似棳且主
要表现为妇科肿瘤暎

与价格高昂的原研药相比棳斣斔斏仿制品赢得了
不少低收入患者以及无法长期承受斣斔斏药费患者
的青睐暎未来一段时间棳随着国产仿制生产企业的
崛起棳由于其良好的疗效及安全性棳斣斔斏国产仿制
药物仍然是斆斖斕患者主要选择对象暡棻棿暢暎本研究
出现合并症的棽椀例患者中棳椆棽棩棬棽棾棷棽椀棭选择口服
一线斣斔斏治疗椈其中棻椃棩棬棿棷棽棾棭为仿制药棳棿例患
者均为棽棸棻棽年以前开始服用国产仿制药品暎据江
倩等棬棽棸棻椂棭报道棳服用仿制药者的患者比例在棽棸棻棽
年国产斣斔斏仿制品上市后有增加趋势暎因此棳服
用国产斣斔斏仿制药出现的伴随疾病也将会增加暎
未来棳应加强斣斔斏国产仿制药服药期间合并症的
监测和治疗暎另外棳受样本容量的影响棳仅有棽例
患者口服二线斣斔斏后出现合并症棳均为仿制药物棳
棻例为皮炎棳棻例为胰腺神经内分泌癌椈需要扩大样
本量棳进一步研究斣斔斏药物种类暍国产仿制和原研
药对于合并症的影响暎

总之棳斣斔斏的出现彻底改变了斆斖斕的治疗过
程和理念暎大部分患者治疗结果满意棳但同时也出
现不同程度的合并症暎在兼顾疗效的同时棳临床医
师也需要关注合并症治疗棳加强多学科综合管理棳
争取获得长期无疾病进展生存并改善患者生活

质量暎
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